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ควบคุม กํากบั ดูแลผลติภณัฑน์าโนของประเทศต่าง ๆ 5 กลุ่มผลติภณัฑ ์ไดแ้ก่ 
ผลิตภณัฑ์ยา เครื่องมอืแพทย์ อาหาร เครื่องสําอาง และวตัถุอนัตราย เพื่อนํา
ขอ้มูลมาใช้ประกอบการพฒันาแนวทางการควบคุม กํากบั ดูแลผลติภณัฑ์นาโน
ของประเทศไทยต่อไป การศึกษาน้ีแบ่งแหล่งขอ้มูลจากประเทศต่าง ๆ เป็น 3 
กลุ่ม ไดแ้ก่ 1) สหภาพยโุรป 2) ประเทศสหรฐัอเมรกิา และ 3) กลุ่มประเทศใน
เอเชีย จากการศึกษาพบว่า สหภาพยุโรปใช้แนวทางการควบคุม กํากบั ดูแล
แบบเดิมที่มีอยู่ต่อผลิตภัณฑ์ยาและเครื่องมือแพทย์ ส่วนผลิตภัณฑ์อาหาร 
เครื่องสําอาง และวัตถุอันตรายถูกควบคุม กํากับ ดูแลด้วย “กฎหมาย” โดย
ประเทศสหรัฐอเมริกาใช้แนวทางการควบคุม กํากับ ดูแลแบบเดิมที่มีอยู่ต่อ
ผลิตภัณฑ์ยา เครื่องมือแพทย์ และวัตถุอันตราย ส่วนผลิตภัณฑ์อาหารและ
เครื่องสําอางถูกควบคุม กํากบั ดูแลด้วยวธิกีารแบบเดมิร่วมกบัแนวทางปฏิบตัิ
เฉพาะทีจ่ดัทาํขึน้สาํหรบัผูผ้ลติโดยเน้นเรือ่งความปลอดภยั สาํหรบักลุ่มประเทศใน
เอเชีย เช่น จีน ญี่ปุ่น ไต้หวนั และเกาหลีใต้ พบว่ายงัไม่มีประเทศใดที่มีแนว
ทางการควบคุม กํากบั ดูแลอย่างจําเพาะเจาะจง ต่อทัง้ 5 กลุ่มผลติภณัฑ์ แต่
รฐับาลของประเทศเหล่าน้ีกไ็ดใ้หค้วามสาํคญัต่อการพฒันานาโนเทคโนโลยใีนดา้น
ต่าง ๆ เช่น ประเทศไตห้วนั มกีารสรา้งระบบการรบัรองเครื่องหมายผลติภณัฑน์า
โนทีเ่รยีกวา่ “นาโนมารค์”  





Nanotechology has been developed and applied in various products 
worldwide. This article aimed to summarize all international provisions on 
control, regulation and oversight on 5 groups of nanotechnology products 
including drugs, medical devices, food, cosmetics and biocidal products. 
This information could be useful in developing the provisions on these 
nanotechnology products in Thailand. Study countries included 1) the US, 
2) the European Union (EU) and Asian countries. The EU employs the 
existing provision measures on control, regulation and oversight on drugs 
and medical devices, and uses the existing regulation measures on food, 
cosmetics and biocidal products. In the US, measures based on the 
existing provisions are also used on drugs, medical devices, and biocidal 
products, while food and cosmetics are controlled by measures the existing 
regulations, some of which are measures specific to product safety issues. 
In Asian countries including China, Japan, Taiwan and South Korea, no 
specific provisions on the 5 products have been developed. However, the 
needs for the provisions on control, regulation and oversight on 
nanotechnology products have been addressed, and in some of these 
countries, tangible specific measures have been developed. For example, 
nanotechnology product trademark approval system called “Nanomark” has 
been created in Taiwan.  




“นาโนเทคโนโลย”ี เมือ่ พ.ศ. 2502 และ พ.ศ. 2517 ตามลาํดบั 
หลายประเทศทัว่โลก เช่น สหภาพยุโรป สหรฐัอเมรกิา และกลุ่ม
ประเทศเอเชยี มคีวามพยายามนํานาโนเทคโนโลยมีาประยุกต์ใช้
พัฒนาผลิตภัณฑ์หลายกลุ่ม เช่น ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย ์
ผลิตภัณฑ์เครื่องสําอาง ผลิตภัณฑ์อาหาร ผลิตภัณฑ์สิ่งทอ 
ผลติภณัฑ์ทางการเกษตร และผลติภณัฑ์อเิลก็ทรอนิกส์ เป็นต้น 
โดยมวีตัถุประสงคจ์ําเพาะทีแ่ตกต่างกนัไป ดงักล่าวขา้งตน้ทําให้
หน่วยงานทีม่หีน้าทีใ่นการควบคุม กํากบั ดแูลผลติภณัฑใ์นหลาย
ประเทศ เริ่มมีแนวทาง กฎ ระเบียบ เพื่อใช้ในการกํากับดูแล
ผลติภณัฑท์ีม่าจากนาโนเทคโนโลยี1,2  
บทความน้ีมีวัตถุประสงค์เพื่อรวบรวมข้อมูลเกี่ยวกับแนว
ทางการควบคุม กํากบั ดูแลผลติภณัฑน์าโนของประเทศต่าง ๆ 5 
ผลิตภัณฑ์ ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ยา ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย ์
ผลิตภัณฑ์อาหาร ผลิตภัณฑ์เครื่องสําอาง และผลิตภัณฑ์วตัถุ
อนัตราย เพื่อนําขอ้มูลมาใช้เป็นแนวความคดิในการพฒันาแนว
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1. นาโนเทคโนโลยี (nanotechnology) หมายถึง 
กระบวนการในสังเคราะห์วัสดุหรืออุปกรณ์ในระดับอะตอม 
โมเลกุล หรอืชิ้นส่วนทีม่ขีนาดเลก็ในช่วงประมาณ 1 ถงึ 100 นา
โนเมตร ด้วยการจัดเรียงอะตอมหรือโมเลกุลได้อย่างถูกต้อง 
แม่นยํา ควบคุมได ้และสง่ผลใหว้สัดุหรอือุปกรณ์เหล่านัน้มหีน้าที่
ใหม่ ๆ และมคีุณสมบตัทิีพ่เิศษขึน้ทัง้ทางดา้นกายภาพ เคม ีและ
ชวีภาพ มปีระโยชน์ต่อผูใ้ชส้อยและเพิม่มลูคา่ทางเศรษฐกจิได ้ 
2. ขนาดนาโน (nanoscale) หมายถงึ มติขิองวสัดุทีม่ขีนาด
ในชว่ง 1 - 100 นาโนเมตร โดยประมาณ 
3. วสัดนุาโน (nanomaterial) หมายถงึ วสัดุทีม่มีติภิายนอก
อย่างน้อยหน่ึงมติอิยู่ในขนาดนาโน หรอืวสัดุทีม่โีครงสรา้งภายใน 
หรือมีโครงสร้างพื้นผิวอยู่ในขนาดนาโน และมีนิยามศัพท์ที่
เกีย่วขอ้งสมัพนัธก์นั เชน่  
3.1 วัตถุนาโน  (nano-object) หมายถึง วัสดุที่มีมิติ
ภายนอกอย่างน้อยหน่ึงมติิอยู่ในขนาดนาโน และมนิียามศพัท์ที่
เกีย่วขอ้งสมัพนัธก์นั เชน่  
3.1.1 อนุภาคนาโน (nanoparticle) หมายถงึ วตัถุ
นาโนทีม่มีติภิายนอกทัง้สามมติอิยูใ่นขนาดนาโน 
3.1.2 เส้นใยนาโน (nanofibre) หมายถงึ วตัถุนาโน
ที่มมีิติภายนอกสองมติิอยู่ในขนาดนาโน ส่วนมติิที่สามมขีนาด
ใหญ่กวา่ทัง้สองมติอิยา่งมนียัสาํคญั 
3.1.3 แผ่นนาโน (nanoplate) หมายถงึ วตัถุนาโนที่
มมีติภิายนอกหน่ึงมติอิยู่ในขนาดนาโน มติทิีส่องมขีนาดใหญ่กว่า
มติทิีห่น่ึงสามเทา่ สว่นมติทิีส่ามไมอ่ยูใ่นขนาดนาโน  
3.2 วสัดโุครงสร้างนาโน (Nanostructured material) 
หมายถงึ วสัดุทีม่โีครงสรา้งเหมอืนวสัดุนาโน และมนิียามศพัทท์ี่
เกีย่วขอ้งสมัพนัธก์นั เชน่  
3.2.1 วสัดุรูพรุนนาโน (Nanoporous material) 
หมายถงึ วสัดุทีม่รีพูรุน ขนาดนาโน 




3.2.3 โฟมนาโน (Nanofoam) หมายถึง โฟมที่มี
โครงสรา้งขนาดนาโน  
4. วสัดนุาโนจากการผลิต (manufactured nanomaterial) 
หมายถงึ วสัดุนาโนทีผ่ลติขึน้ใหม้สีมบตัเิฉพาะหรอืมอีงคป์ระกอบ
เฉพาะเพือ่ใชป้ระโยชน์ในเชงิพาณิชย ์ 








ของประเทศต่าง ๆ5,6 สามารถแบ่งออกเป็น 3 กลุ่ม ไดแ้ก่ 1) 
สหภาพยุโรป 2) สหรฐัอเมรกิา และ 3) กลุ่มประเทศในเอเชยี ซึง่
แต่ละประเทศมแีนวทางดงักล่าวแตกต่างกนั ซึง่สรุปไดต้ามตาราง
ที ่1 และมรีายละเอยีด ดงัต่อไปน้ี  
 
1. สหภาพยโุรป (European, EU) 
 
1.1 ผลิตภณัฑย์า (Drugs)  
EU ยงัไม่มแีนวทางการควบคุม กํากบั ดูแลอย่างจําเพาะ
เจาะจงต่อผลิตภัณฑ์นาโนที่เป็นยา โดยยังคงใช้แนวทางการ
ควบคุม กํากบัดแูลแบบเดมิทีม่อียู่ (existing provisions) ร่วมกบั
การพจิารณาเป็นกรณีๆ ไปในการพจิารณาอนุมตัทิะเบยีนตาํรบัยา
ทีม่าจากการใชน้าโนเทคโนโลยี5-7 ทัง้น้ี EU เคยอนุมตัทิะเบยีน
ตาํรบัยาออกสูท่อ้งตลาดแลว้8 เชน่ ยาทีม่สีว่นประกอบของอนุภาค
นาโนที่เป็น 1) ไลโพโซม (liposome) ได้แก่ Caelyx® และ 
Myocet® 2) พอีจี ี(PEG) ไดแ้ก่ PEG-Intron® และ Somavert® 3) 
สารโพลเีมอร์ ได้แก่ Capaxone® และ 4) นาโนครสิตลัไลน์ 
(nanocrystalline) ไดแ้ก่ Rapamune® และ Emend® เป็นตน้ 
 
1.2 ผลิตภณัฑเ์ครื่องมือแพทย ์(Medical Devices)  




1.3 ผลิตภณัฑอ์าหาร (Food) 
EU มแีนวทางการควบคุม กาํกบั ดแูล อยา่งจาํเพาะเจาะจงต่อ
ผลิตภัณฑ์นาโนที่เป็นอาหารโดยการออกกฎหมายบังคับใช ้
จํานวน 2 ฉบับ และแนวทางปฏิบัติ จํานวน 1 ฉบับ ซึ่งใน
กฎหมายแต่ละฉบับได้กล่าวถึงนาโนแมททีเรียลไว้ในมาตรา 
(Article) ต่าง ๆ อยา่งเจาะจง ดงัน้ี  
( 1 )  กฏหมายฉบับที่  1  พ .ศ .  2 5 5 1  (ค .ศ .  2 0 0 8 ) 
“REGULATION (EC) No 1333/2008 OF THE EUROPEAN 
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 16 December 
2008 on food additives” เป็นกฎหมายเพือ่ควบคุมวตัถุเจอืปน
อาหาร (Food additives) ไดร้ะบุในบทนําและมาตรา 12 ไว ้ดงัน้ี  
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ตารางที ่1 สรปุแนวทางการควบคุม กาํกบั ดแูลผลติภณัฑน์าโนของประเทศต่าง ๆ  
 
( 2 )  กฎหมายฉบับที่  2  พ .ศ .  2 5 5 4  (ค .ศ .  2 0 1 1 ) 
“REGULATION (EC) No 1169/2011 OF THE EUROPEAN 
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 25 October 2011 
on the provision of food information to consumers…” เป็น
กฎหมายเกีย่วกบั “อาหารใหม ่(Novel food)” โดยมกีารระบุในบท
นําและใน 2 มาตรา ไดแ้ก่ 
- บทนํา (25) กล่าวถงึ ความจาํเป็นทีต่อ้งกําหนดนิยามของ “engineered 
nanomaterials” ในอาหาร 
- มาตรา 2 ระบุเกีย่วกบั “คําจํากดัความ” ของคาํศพัท์ต่างๆ โดยมาตรา 
2(2)(t) เป็นการใหค้าํจาํกดัความของคาํว่า “engineered nanomaterials” ว่า 
“ตอ้งมมีติขิองวสัดุอยา่งน้อยหน่ึงมติทิีม่ขีนาดน้อยกวา่หรอืเทา่กบั 100 nm”  
- มาตรา 18 กล่าวถงึ “การแจกแจงรายการสว่นประกอบในอาหาร” โดย
มาตรา 18(3) และมาตรา 18(5) กําหนดให้ต้องมีการระบุชื่ออย่างชดัเจน
สาํหรบัส่วนประกอบทุกชนิดที่อยู่ในรูปแบบของ engineered nanomaterial 
และใหเ้ขยีนคาํวา่ “นาโน (nano)” ต่อทา้ย 
(3) แนวทางปฏบิตั ิได้แก่ “Guidance on the risk 
assessment of the application of nanoscience and 
nanotechnologies in the food and feed chain” 2011 ซึง่เป็น
แนวทางปฏิบตัิสําหรบัผู้ผลติเกี่ยวกบัการประเมนิความเสี่ยงใน
การนําศาสตรด์า้นนาโนและนาโนเทคโนโลยไีปใชใ้นหว่งโซ่อาหาร
และการใหอ้าหาร โดยมเีน้ือหาเกีย่วกบั การใหค้าํจาํกดัความของ 
engineered nanomaterials หวัขอ้ทีใ่ชใ้นการบ่งชี ้(identification) 
และตรวจสอบคุณลกัษณะ (characterisation) ในการเป็น 





สหภาพยโุรป สหรฐัอเมริกา กลุ่มประเทศในเอเชีย 
การควบคมุ กาํกบั ดแูลต่อผลิตภณัฑน์าโน การควบคมุ กาํกบั ดแูลต่อผลิตภณัฑน์าโน การควบคมุ กาํกบั ดแูลต่อผลิตภณัฑน์าโน 
1. จีน 2. ญ่ีปุ่ น 3. ไต้หวนั 4. เกาหลีใต้ 









การพิจารณาเป็นกรณี ๆ ไป 
ซึง่เคยอนุมตัทิะเบยีนตํารบัยา
เหล่าน้ีออกสู่ท้องตลาดไปแล้ว 
Caelyx® Emend® PegIntron® 







Doxil® Emend® Abraxane® 
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2) Regulation (EC) No
1169/2011 of the European 
parliament and of the 
council on Novel Food  
3) Guidance on the risk 
assessment of the 
application of nanoscience 
and nanotechnologies in the 




1) Guidance for Industry:
Considering Whether and
FDA-Regulated Product
Involves the Application of 
Nanotechnology 2011 และ 
2) Guidance for Industry:
Assessing the Effects of
Significant Manufacturing
Process Change, including 
Emerging Technologies, on
the Safety and Regulatory
Status of Food Ingredients
and Food Contact
Substances, Including Food 
Ingredients that are Color
Additives 2012 








4. เครื่องสาํอาง  
Regulation (EC) No 
1223/2009 of the European 
parliament and of the 
council on cosmetic product 
  
ใช้แนวทางการควบคุม กํากบั 
ดแูลแบบเดมิทีม่อียู่ ร่วมกบั 1) 
Guidance for Industry: 
Considering Whether and 
FDA-Regulated Product
Involves the Application of
Nanotechnology 2011 และ 
2) Guidance for Industry;
Safety of Nanomaterials in
Cosmetic Products 2012 












528/2012 of the European 
parliament and of the 
council concerning the 
making available on the
market and use of biocidal
products  
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หวัขอ้ทีต่อ้งทดสอบในหลอดทดลอง (In vitro) และในสตัวท์ดลอง 
(In vivo) ของ engineered nanomaterial เป็นตน้  
 
1.4 ผลิตภณัฑเ์ครื่องสาํอาง (Cosmetics) 
EU มแีนวทางการควบคุม กาํกบั ดแูล อยา่งจาํเพาะเจาะจงต่อ
ผลิตภณัฑ์นาโนที่เครื่องสําอาง โดยการออกกฎหมายบงัคบัใช ้
จาํนวน 1 ฉบบั ชื่อวา่ “REGULATION (EC) No 1223/ 2009 OF 
THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 
30 November 2009 on cosmetic products” ซึง่มกีารระบุในบท
นําและใน 4 มาตรา ไดแ้ก่  
(1) บทนํา (29) กล่าวถงึ แนวโน้มปรมิาณการใชน้าโนแมทที
เรยีลในเครือ่งสาํอาง  
(2) มาตรา 2 ระบุเกีย่วกบั “คาํจาํกดัความ” ของคาํศพัทต่์าง ๆ 
โดยมาตรา 2(1)(k) เป็นการให้คําจํากัดความของคําว่า 
“nanomaterial”  
(3) มาตรา 13 ระบุเกีย่วกบั “การจดแจง้ (Notification)” โดย 
มาตรา 13(1)(f) เป็นการกาํหนดขอ้มลูทีใ่ชใ้นการจดแจง้  
(4) มาตรา 16 ระบุเกีย่วกบั “nanomaterial” เป็นการเฉพาะ 
ซึ่งประกอบด้วยมาตรา 16(1)-(11) โดยมาตรา 16(1)(2)(a)-(f) 
กล่าวถึง การบ่งชี้ และข้อกําหนดเฉพาะ ของนาโนแมททีเรียล 
(specification) ขอ้มลูดา้นความเป็นพษิ (toxicological profile) 
รวมถงึขอ้มลูดา้นความปลอดภยั (safety data) เป็นตน้  
(5) มาตรา 19 ระบุเกี่ยวกบั “การแสดงฉลาก” โดยมาตรา 
19(1)(g)(ii) กําหนดให้ต้องมกีารระบุชื่ออย่างชดัเจนสําหรบั
ส่ ว น ป ร ะ ก อ บทุ ก ช นิ ด ที่ อ ยู่ ใ น รู ป แ บบ ข อ ง  engineered 




EU มแีนวทางการควบคุม กาํกบั ดแูล อยา่งจาํเพาะเจาะจงต่อ
ผลติภณัฑน์าโนทีเ่ป็น biocidal products โดยการออกกฎหมาย 
“REGULATION (EC) No 528/ 2012 OF THE EUROPEAN 
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 22 May 2012 
concerning the making available on the market and use of 
biocidal products” ซึง่มกีารระบุในบทนําและใน 4 มาตรา ไดแ้ก่  
(1) บทนํา (66) กล่าวถึง ความจําเป็นที่ต้องมีการกําหนด
นิยาม “nanomaterials” ใน biocidal products  
(2) มาตรา 3 ระบุเกีย่วกบั “คาํจาํกดัความ” ของคาํศพัทต่์าง ๆ 
โดยมาตรา 3(1)(z) เป็นการให้คําจํากัดความของคําว่า 
“nanomaterial”  
(3) มาตรา 4 ระบุ เกี่ยวกับ “เงื่อนไขสําหรับการอนุมัติ
สารสาํคญั (Conditions for approval)”  
(4) มาตรา 19 ระบุเกี่ยวกับ “เงื่อนไขสําหรับการอนุมัติ
ทะเบยีนตํารบัผลติภณัฑ”์ โดยมาตรา 19(1)(f) กล่าวไวว้า่ หาก
ผลติภณัฑใ์ดม ีnanomaterial เป็นสว่นประกอบ ตอ้งมกีารประเมนิ
ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ต่อสุขภาพของสัตว์ มนุษย์ และ
สิง่แวดลอ้ม  
(5) มาตรา 69 ระบุเกีย่วกบั “การแบ่งประเภท การบรรจุ และ
การแสดงฉลากของผลติภณัฑ์นาโน โดยมาตรา 69(2)(b) ได้
กําหนดใหต้อ้งมกีารระบุชื่ออย่างชดัเจนสาํหรบั nanomaterial ทุก
ชนิดที่เป็นส่วนประกอบในผลิตภณัฑ์ และให้เขยีนคําว่า “นาโน 




States of Food and Drug Administration; US FDA) ควบคุม 
กํากบัดแูลผลติภณัฑท์ัง้หมด 13 กลุ่ม ไดแ้ก่ 1) อาหาร (Food) 2) 
วตัถุเจือปนอาหาร (Food additives) 3) เครื่องสําอาง 
(Cosmetics) 4) ผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร (Dietary supplements) 
5) อาหารสตัว ์(Animal feeds) 6) ยา (Pharmaceuticals) 7) 
เครื่องมอืแพทย ์(Medical devices) 8) ผลติภณัฑอ์เิลก็ทรอนิกสท์ี่
ใชใ้นการฉายแสง (Radiation emitting electronic products) 9) 
วคัซนี (Vaccines) 10) ผลติภณัฑจ์ากเลอืด (Blood products) 11) 
ผลิตภัณฑ์จากเน้ือเยื่อ (Tissues) 12) ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ 
(Sterilants) และ 13) ผลติภณัฑต่์อตา้นการก่อการรา้ย (Counter-
terrorism products) โดยนาโนเทคโนโลยกีําลงัถูกนํามาใช้ใน
หลายผลติภณัฑท์ีถู่กควบคุม กํากบัดแูลภายใต ้US FDA เช่น ยา 
อาหาร และเครื่องสาํอาง ปจัจุบนัน้ีหน่วยงาน US FDA ยงัไม่
กําหนดคําจํากัดความของคําว่า “นาโนเทคโนโลยี หรือ นาโน
สเกล” ขึน้มาเองเพือ่ใชใ้นการควบคุม กํากบั ดแูลผลติภณัฑน์าโน 
แต่ใช ้คําจํากดัความของคําว่า “นาโนเทคโนโลย”ี ทีก่ําหนดโดย
หน่วยงาน “National Nanotechnology Initiative Program (NNI)” 
ซึ่งเป็นหน่วยงานที่ประเทศก่อตัง้ขึ้นมาเพื่อนาโนเทคโนโลยี
โดยเฉพาะ  โดยกําหนดไว้ว่า  “นาโนเทคโนโลยี หมายถึง 
กระบวนการจดัการและควบคุมวสัดุต่าง ๆ ในขนาดนาโน โดย
ขนาดนาโน หมายถงึ ต้องมมีติดิา้นใดดา้นหน่ึงอยู่ในระหว่าง 1 - 
100 nm และวสัดุนาโนนัน้ตอ้งแสดงปรากฏการณ์หรอืคุณสมบตัทิี่
พเิศษเป็นเอกลกัษณ์ อนันําไปสู่การนําไปใช้ประโยชน์แบบใหม่
ได”้10-12 และเมื่อมถุินายน พ.ศ. 2554 (ค.ศ. 2011) และเมษายน 
พ.ศ. 2555 (ค.ศ. 2012) US FDA ไดจ้ดัทาํ (ร่าง) แนวทางปฏบิตัิ
สําหรบัผู้ผลิตเกี่ยวกบันาโนเทคโนโลยีขึ้นมา จํานวน 3 ฉบบั13 
ดงัน้ี   
(1) ฉบบัที ่1 Draft Guidance for Industry: Considering 
Whether an FDA-Regulated Product Involves the Application 
of Nanotechnology, June 2011 เป็น (ร่าง) แนวทางปฏบิตัิ
สาํหรบัผูผ้ลติเกีย่วกบัเกณฑท์ีใ่ชใ้นการตดัสนิวา่ ผลติภณัฑน์ัน้ ๆ 
เป็นผลติภณัฑ์ที่มาจากนาโนเทคโนโลยจีรงิหรอืไม่ โดยกําหนด
เกณฑก์ารพจิารณาไว ้2 ขอ้ตามลาํดบั คอื  
ไทยเภสชัศาสตรแ์ละวทิยาการสขุภาพ ปี 10 ฉบับ 1, ม.ค. – ม.ีค. 2558 35  Thai Pharm Health Sci J Vol. 10 No. 1, Jan. – Mar. 2015 
- ตรวจสอบขนาดก่อนว่า ตรงตามนิยามหรือไม่ โดยพิจารณาว่า 
engineered material หรอืผลติภณัฑส์าํเรจ็รปูนัน้ มมีติดิา้นใดดา้นหน่ึงอยู่ใน
ระหวา่ง 1 - 100 nm หรอืไม ่  
- ตรวจสอบว่า engineered material หรอืผลติภณัฑส์าํเรจ็รปูนัน้ แสดง




(2) ฉบบัที ่2 Draft Guidance for Industry: Assessing the 
Effects of Significant Manufacturing Process Changes, 
Including Emerging Technologies, on the Safety and 
Regulatory Status of Food Ingredients and Food Contact 
Substances, Including Food Ingredient that are Color 




(3) ฉบบัที ่3 Draft Guidance for Industry: Safety of 






US FDA ยงัไมม่แีนวทางการควบคุม กาํกบั ดแูลอยา่งจาํเพาะ
เจาะจงต่อผลติภณัฑน์าโนทีเ่ป็นยา โดยยงัใชแ้นวทางการควบคุม 
กํากบั ดูแลแบบเดมิทีม่อียู่ เน่ืองจากมเีหตุผลว่า โดยทัว่ไปยาถูก
ดดูซมึเขา้สูร่า่งกายในขนาดนาโนอยูแ่ลว้ และการประเมนิทะเบยีน
ตํารบัยาเป็นการประเมนิทีต่วัผลติภณัฑ ์ไม่ใช่ประเมนิเทคโนโลยี
5,13 โดย US FDA เคยมกีารอนุมตัทิะเบยีนตํารบัยาทีม่าจากการ
ใช้นาโนเทคโนโลยอีอกสู่ท้องตลาดแล้ว9,14 เช่น AmBisome® 
Doxil® Emend® Abraxane® และ Rapamune® เป็นตน้ 
  
2.2 ผลิตภณัฑเ์ครื่องมือแพทย ์
US FDA ยงัไมม่แีนวทางการควบคุม กาํกบั ดแูลอยา่งจาํเพาะ
เจาะจงต่อผลติภณัฑ์นาโนที่เป็นเครื่องมอืแพทย์ โดยยงัใช้แนว
ทางการควบคุม กํากบั ดูแลแบบเดมิทีม่อียู่ในการควบคุม กํากบั 
ดแูลผลติภณัฑ ์ 
  
2.3 ผลิตภณัฑอ์าหาร  
US FDA มแีนวทางการควบคุม กํากบั ดูแล อย่างจําเพาะ
เจาะจงต่อผลติภณัฑน์าโนทีเ่ป็นอาหาร โดยเมือ่ พ.ศ. 2554 (ค.ศ. 
2011) US FDA ไดจ้ดัทํา (ร่าง) แนวทางปฏบิตัสิาํหรบัผูผ้ลติ
เกีย่วกบันาโนเทคโนโลยทีีเ่ป็นอาหารขึน้ ชื่อว่า Draft Guidance 
for Industry: Assessing the Effects of Significant 
Manufacturing Process Changes, Including Emerging 
Technologies, on the Safety and Regulatory Status of Food 
Ingredients and Food Contact Substances, Including Food 
Ingredient that are Color Additives, April 2012 ซึง่กล่าวถงึ 
กระบวนการผลติที่ใช้นาโนเทคโนโลยใีนอาหารหรอืวตัถุเจอืปน
อาหาร โดยให้ผู้ผลิตประเมินความปลอดภัยของ engineered 
nanomaterial ซึง่ประกอบดว้ยการทดสอบในดา้นต่าง ๆ15,16 เชน่  
(1) การบ่งชี้ว่าเป็น engineered nanomaterial ดว้ยการ
ทดสอบคุณสมบตัทิางกายภาพและเคม ี(physical and chemical 
properties) เช่น ขนาด คุณสมบตัทิีแ่สดงหน้าที ่ความบรสิุทธิ ์
(purity) ความไม่บริสุทธิ ์(impurity) ค่าชีวประสทิธิผล 
(bioavailability) พษิจลนศาสตร ์(toxicokinetics) ความเป็นพษิต่อ
ยนี (genotoxicity) เป็นตน้  
(2) ปรมิาณจาํกดัทีส่ามารถใชไ้ด ้ 
(3) การศกึษาดา้นความปลอดภยั โดยตอ้งทําการศกึษาทัง้ใน
หลอดทดลอง และในสตัวท์ดลอง  
(4) กระบวนการผลิตที่เกี่ยวข้องกบัการใช้นาโนเทคโนโลย ี
เป็นตน้  
   
2.4 ผลิตภณัฑเ์ครื่องสาํอาง  
US FDA มแีนวทางการควบคุม กํากบั ดูแล อย่างจําเพาะ
เจาะจงต่อผลติภณัฑน์าโนทีเ่ป็นเครื่องสาํอาง โดยเมือ่ พ.ศ. 2555 
(ค.ศ. 2012) US FDA ไดจ้ดัทํา (ร่าง) แนวทางปฏบิตัสิาํหรบั
ผู้ผลิตเกี่ยวกับนาโนเทคโนโลยีที่ เ ป็นเครื่องสําอาง  (Draft 
Guidance for Industry: Safety of Nanomaterial in Cosmetic 
Products, April 2012) ซึง่กล่าวถงึประเดน็สาํคญัทีต่อ้งพจิารณา
ในการประเมนิความปลอดภยัของ nanomaterials ในเครือ่งสาํอาง 
เช่น การตรวจสอบคุณลกัษณะดา้นกายภาพและเคม ีการทดสอบ
ความเป็นพษิ  
   
2.5 ผลิตภณัฑ์วตัถอุนัตรายประเภทผลิตภณัฑ์ฆ่าแมลง 
(Biocidal products)  




    
3. กลุ่มประเทศในเอเชีย 
3.1 จีน  
สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศจนี (State 
Food and Drug Administration of the People of Republic’s of 
China; SFDA) ยงัไม่มแีนวทางการควบคุม กํากบั ดูแลอย่าง
จําเพาะเจาะจงต่อผลติภณัฑ์นาโนที่ต่อทัง้ 5 กลุ่มผลติภณัฑ์ แต่
รฐับาลของประเทศจนีไดใ้หค้วามสาํคญัต่อนาโนเทคโนโลยใีนดา้น
การวจิยัและพฒันาตัง้แต่ พ.ศ. 2539 (ค.ศ. 1996) เป็นตน้มา โดย
มกีารดาํเนินดงัน้ี  
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(1) ได้กําหนดหน่วยงานที่เกี่ยวข้องโดยตรงและหน่วยงาน
ภายใตก้าํกบัดแูลทัง้หมด 10 หน่วยงาน เชน่ กระทรวงสิง่แวดลอ้ม 
(Ministry of Environment Protection; MEP) สาํนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาของประเทศจนี กระทรวงศกึษาธกิาร 
(Ministry of Education; MOE) สถาบนัวทิยาศาสตรป์ระเทศจนี 
(Chinese Academy of Science; CAS) เป็นตน้ โดย MOE และ 
CAS ได้ร่วมกนัก่อตัง้ศูนย์นาโนไซน์และเทคโนโลยแีห่งชาต ิ




อยา่งเป็นทางการลงใน SAC/TC279 จาํนวน 22 มาตรฐานตัง้แต่ปี 
พ.ศ. 2547 - 2552 (ค.ศ. 2004 - 2009)17-19 ทัง้น้ีเมื่อวนัที่ 7 
เมษายน พ.ศ. 2556 สมเดจ็พระเทพรตันราชสุดาสยามบรมราช
กุมาร ีไดท้รงเสดจ็เยอืน NCNST พรอ้มคณะบุคลากรของศูนยน์า
โนเทคโนโลยแีห่งชาตปิระเทศไทย โดยทรงลงพระนามในเอกสาร




3.2 ญ่ีปุ่ น 
กระทรวงสวัสดิภาพแรงงานและสุขภาพประเทศญี่ปุ่น 
(Ministry of Health, Labour and Welfare of Japan; MHLW) ยงั
ไม่มีแนวทางการควบคุม กํากับ ดูแลอย่างจําเพาะเจาะจงต่อ
ผลติภณัฑ์นาโนที่ต่อทัง้ 5 กลุ่มผลติภณัฑ์ แต่รฐับาลญี่ปุ่นได้
กาํหนดหน่วยงานทัง้ภาครฐัและเอกชนเพือ่พฒันานาโนเทคโนโลยี
เป็นจํานวนมาก เช่น Ministry of Economic, Trade, and 
Industries (METI), Ministry of Environment (MOE) และ 
MHLW เป็นตน้ นอกจากน้ี ยงัไดม้กีารดาํเนินงานต่าง ๆ ดงัน้ี  
(1) ทัง้ 3 กระทรวง (METI, MOE, MHLW) ไดร้่วมกนัจดั
ประชุมวชิาการเชงิปฏบิตักิารสาํหรบัผูบ้รหิารระดบัสงูเกีย่วกบันา
โนเทคโนโลยใีนการประชุม United Nations Institute for Training 
and Research (UNITAR) พ.ศ. 2553  
(2) METI ไดต้พีมิพเ์อกสารเรือ่ง “Evaluation of the Potential 
Risk of Manufactured Nanomaterials based on Toxicity Tests 
with Precise Characterisation” และ “Development of 
Innovative Methodology for Safety Assessment of Industrial 
Nanomaterials” ในปี พ.ศ. 2553  
(3) Japanese Industrial Standard Committee (JISC) ได้
ตพีมิพม์าตรฐานสากล เรื่อง “Nanotechnologies-endotoxin test 
on nanomaterial samples for in vitro systems—Limulus 
amebocyte lysate (LAL) test” 
(4) National Food Research Institue (NFRI) รว่มกบั Japan 
Food Machinery Manufacturer’s Association (JFMA) ไดจ้ดั
ประชุมในหวัขอ้เรื่อง “International Conference on Food 
Applications of Nanoscale Science Japan”  
(5) National Institute for Environmental Studies (NIES) ได้
ตีพมิพ์โครงการเรื่อง “Nanotoxicology programme to 
investigate both in vitro and in vivo toxicities of 
nanostructured particulate material”5,6,21  
 
3.3 ไต้หวนั  
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไต้หวนั 
(Taiwan Food and Drug Administration; TFDA) ยงัไมม่แีนว
ทางการควบคุม กํากบั ดูแลอย่างจําเพาะเจาะจงต่อผลติภณัฑน์า
โนทัง้  5  กลุ่มผลิตภัณฑ์ แต่รัฐบาลไต้หวันโดย  Industrial 
Development Bureau ภายใต ้Ministry of Economic Affair 
(MOEA) ไดเ้ริม่จดัทาํ “ระบบการรบัรองเครื่องหมายผลติภณัฑน์า
โน” (Nanomark Product Certification System) หรอื “นาโน
มารค์”22,23 ตัง้แต่ พ.ศ. 2547 โดยการรบัรองมลีกัษณะดงัน้ี  
(1) มหีลกัการ 3 ขอ้ ดงัน้ี  
- ผูผ้ลติทีเ่ขา้รว่มการรบัรองฯ เป็นการเขา้รว่มโดยสมคัรใจ  
- เกณฑ์ที่ใช้ในการประเมนิประกอบด้วยขอ้มูลด้านขนาดในขนาดนาโน 




มารค์ จาํนวน 6 กลุ่ม ดงัน้ี 1) ฮารด์แวร/์โลหะ (Hardware/ Metal) 
2) สิง่ทอ (Textiles) 3) วสัดุก่อสรา้ง (Building materials) 4) สทีา
บา้น (Paint) 5) อุปกรณ์สื่อสาร/ คอมพวิเตอร์/ เครื่องอุปโภค 
(Communication/computer/consumer products) 6) พลาสตกิ




(Korea Food and Drug Administration, KFDA) ยงัไมม่แีนว
ทางการควบคุม กํากบั ดูแลอย่างจําเพาะเจาะจงต่อผลติภณัฑน์า
โนต่อทัง้ 5 กลุ่มผลติภณัฑ ์แต่ Ministry of Environment (MOE) 
ของประเทศเกาหลใีต้ ไดเ้ริม่โครงการ “National Nano-safety 
Strategic Plan” ตัง้แต่ พ.ศ. 2554-2558 และ Ministry of 
Knowledge and Economy (MKE) ประเทศเกาหลใีต ้ไดต้พีมิพ ์
“Guidance on safe management of nanotechnology-based 




สุขภาพของหลายประเทศทัว่โลก เริม่มแีนวทาง กฎ ระเบยีบใน
การควบคุม กาํกบั ดแูลผลติภณัฑน์าโนในรปูแบบต่าง ๆ ดงัน้ี  
สหภาพยุโรป (EU) ยงัไม่มแีนวทางการควบคุม กํากบัดูแล 
อย่างจําเพาะเจาะจงต่อผลติภณัฑน์าโน 2 กลุ่ม กล่าวคอื ยาและ
ไทยเภสชัศาสตรแ์ละวทิยาการสขุภาพ ปี 10 ฉบับ 1, ม.ค. – ม.ีค. 2558 37  Thai Pharm Health Sci J Vol. 10 No. 1, Jan. – Mar. 2015 
เครื่องมอืแพทย ์ไดใ้ชแ้นวทางการควบคุม กํากบัดแูลแบบเดมิทีม่ ี
อยูต่่อผลติภณัฑน์าโน สว่นอกี 3 กลุ่ม ไดแ้ก่ อาหาร เครื่องสาํอาง 
และวตัถุอนัตราย ถูกควบคุม กํากบัดูแลดว้ยกฎหมายทีก่ล่าวถึง
นาโนแมททเีรยีลอยา่งเฉพาะเจาะจงไวใ้นมาตราต่าง ๆ  
ประเทศสหรัฐอเม ริกา  องค์การอาหารและยาของ
สหรัฐอเมริกา ยังไม่มีแนวทางการควบคุม กํากับดูแล อย่าง
จาํเพาะเจาะจงต่อผลติภณัฑน์าโน 3 กลุ่ม คอื ยา เครื่องมอืแพทย ์
และวตัถุอนัตราย โดยควบคุม กํากบัดแูล ดว้ยแนวทางแบบเดมิที่
มอียู่ร่วมกบัการพจิารณาเป็นกรณี ๆ ไป ส่วนอีก 2 กลุ่ม ได้แก่ 
อาหารและเครื่องสําอางนัน้ ไดม้กีารจดัทํา (ร่าง) แนวทางปฏบิตัิ
เฉพาะสําหรบัผู้ผลติโดยเน้นเรื่องความปลอดภยั เพื่อใช้ร่วมกบั
การควบคุม กาํกบัดแูลแบบเดมิ  




ดา้นต่างๆ อย่างเหน็ไดช้ดั เช่น ประเทศไต้หวนัมกีารสรา้งระบบ
การรบัรองเครือ่งหมายผลติภณัฑน์าโน เป็นตน้  
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